2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacién

ANM AT psposicon e § S 37

BUENOS AIRES 15 MAR 2014
VISTO, el expediente no 1-47-13840/13-0 del Registro de |la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSYSTEMS S.A. solicita la
modificacién de origen de elaboraciéon para los producto para diagnéstico de uso
“in Vitro” denominados 1} HSV2 Q PCR ALERT AMPLIPROBE; 2} HSV2 Q PCR
ALERT AMPLIMIX; 3) HSV2 Q PCR STANDARD; 4) HSV1/HSV2 CONTROL
POSITIVO autorizados por Certificado N° 006443; 5) HSV1 Q PCR ALERT

AMPLIPROBE: (RTSO31-P); 6) HSV1 Q PCR ALERT AMPLIMIX (RTS031-M); 7)

~HSV1/HSV2 CONTROL POSITIVO (CTRO3); 8) HSV1 Q PCR STANDARD (STD031)

autorizados por Certificado N°© 006445 y 9) CHLAMYDIA tr. Q - PCR ALERT
AMPLIMIX; 10) CHLAMYDIA tr. Q - PCR ALERT AMPLIPROBE; 11) CHLAMYDIA tr.
POSITIVE CONTROL; 12) CHLAMYDIA tr. Q PCR STANDARD autorizados lpor
Certificado N© 7727.

Que a fojas 56 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico que establece que el producto reune las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacié;n. |

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley 1463, y

Resolucion Ministerial N© 145/98.
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Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 vy 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10;— Autorizase a la firma BIOSYSTEMS S.A. , el cambio de origen de
elaboracion para Ios Producto para diagndstico de uso “in Vitro” denominados 1)
HSV2 Q PCR ALERT AMPLIPROBE; 2) HSV2 Q PCR ALERT AMPLIMIX; 3) HSV2 Q
PCR STANDARD; 4) HSV1/HSV2 CONTROL POSITIVO autorizados por Certificado

G‘ N° 006443; 5) HSV1 Q PCR ALERT AMPLIPROBE: (RTSO31-P); 6) H5V1 Q PCR
ALERT AMPLIMIX (RTS031-M); 7) HSV1/HSV2 CONTROL POSITIVO (CTRO3); 8)
HSV1 Q PCR STANDARD (STD031) autorizados por Certificado N°® 006445 y 9)
CHLAMYDIA tr. Q - PCR ALERT AMPLIMIX; 10) CHLAMYDIA tr. Q — PCR ALERT
AMPLIPROBE; 11) CHLAMYDIA tr. POSITIVE CONTROL; 12) CHLAMYDIA tr. Q
PCR STANDARD autorizados por Certificado N° 7727, que en lo sucesivo seran
elaborados por ELITechGroup SpA, Corso Svizzera 185 - 10149 Torino (ITALIA).
ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en los Certificados n®
006443; 006445 y 007727 cuando los mismos se presenten acompanados de la
fotocopia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Andtese; girese al Departamento de Régistro a sus efectos, por

Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
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autenticada de la presente Disposicion. Notifiquese a la Direccion Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n®: 1-47-13840/13-0 ’IJMI«'-C‘/L’
DISPOSICION NO: 1 8 3 7 '
Fd Dr. OTT0 A, ORSINGHER
Sub Administradet Nactonal
AJN.M.AT.
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